




































Applicazione della tecnica HFMEA in radioterapia
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Università di Palermo, Viale delle Scienze, Edificio 6, 90128 Palermo, ltaly
rÎnssunfo. L'àfticoto presenta una revisione di alcuni lavori pubbticati recentemente in letteratura riguardanti
le analisi del rischio nel seffore sanitario della radioterapia (RT), effettuate con la tecniea Healthcare
Failure Mode Effect Analysis (HFMEA), un metodo qualitativo impiegato nel settore sanitario per rilevare
proattivamente i riscQiche poss ono coinvolgere ll paziente e correggere gti errori dei medici. Tale revisione
viene eseguita per offrire una panoramica dei risuftati ottenuti più significativi insieme a valutazioni critiche
dei lavori presi in esame.
1. INTRODUZIONE
Nell'ambito delle analisidi rischio a supporto della sicurezza nei processi industriali, un metodo ampiamente
impiegato per l ' identificazione d gli eventi niziatori di condizioni pericolose,si basa sull'applicazione d lla
tecnica Failure Mode, Effects, an'd Criticality Analysis (FMECA), una metodologia sistematica e versatile
che consente Qi valutare in modo preventivo le possibili cause di fallimento di avaria di un sistema e di
individuare le connesse conseguenze pericolose.
Recentemente, nel settore sanítario è stata sviluppata la tecnica Healthcare Failure Mode Effect Analysis
(HFMEA) [1-4] per rendere più sicure ed efficaci le procedure assistenziali adottate nei confronti dei
pazienti, ma anc.he per incrementare la sicurezza del personale medico.
In questo ambito, la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) ha sottolineato
l'esigenza per le istituzioni sanitarie di "definire e implementare un programma continuo e proattivo per
I'identificazione d i rischi al fine di ridurre gli errori e/o ifallimenti di una procedura sanitaria" [1]. In questo
senso, la tecnica HfMEA viene indicata come uno strumento utile per raggiungére questo scopo.
Nel tentativo di adottare la metodologa FMEA nell'ambito sanitario, la Veterans Administration National
Center for Patient Safety, USA, ha associato il metodo FMEA con altre procedure come laHazardAnalysis
and Critical Control,Point system (HACCP) e la Root Cause Analysis (RCA), creando quindi una vera e
propria procedura FMEA adatta al setiore sanitario [3, 5, 6].
In questo lavoro viene effettuata una revisione di alcune delle applicazioni HFMEA nel settore sanitario,
della radioterapia (RT), pubblicate in letteratura partire dal 2009, con I'obiettivo.di oflrire una panoramica
dei r isu| ta t ip iùs igni f icat iv i .o t tenut i inquestoambt io.
2. HFMEA: UN METODO ANALITICO PER 1A GESTIONE DEI- RISCHIO SANITARIO
Nella maggior parte delle applicazíoni della metodologia HFMEA possono essere individuate 5 fasi
principal i  (Fig.1):
' Definizione dell'oggetto di studio. L'argomento  I'areaoggetto di inQagine vengono individuati a seguito
di un evento sentinella o di un mancato infortunio che è accaduto in una determinata organizzazione
sanitaria o all ' interno di un reparto. Tale area potrebbe eSsere scelta anche sulla base di dati forniti
nell 'ambito di segnalazioni di eventi awersi in reparti analoghi, oppure dalla documentazione clinica
disponibile in letteratura. Una procedura di "brainstrorming" tra i membri del team puo essere un altro
modo valido per individuare i potenziali problemi,
' Scelta del team multidisciplinare. L'analisi deve'essere svolta da un gruppo di persone che hanno
esperienze competenze sui processi e le procedure prese in esame, a garanzia dell'apporto di tutte
le conoscenze competenze disponibili. Quindi, il team deve includere uno o più esperti, insieme ad
operatori sanitari che non hanno necessariamente una conoscenza specifica del tema. Ciò conbente
di esaminare le procedure sotto differenti punti di vista, facilitando e migliorando I'identificazione d gli
aspetti critici, che altrimenti non potrebbero essere individuati. Tale studio può prevedere anche il ricorso
ad un responsabile dell'analisi, In questo caso, la massima efficacia dell'analisi r siede nella capacita
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da parte del responsabile di spiegare il proprio lavoro e di contribuire con le proprie competenze 
capacità ad arricchire le conoscenze del team, senza sostituirsi operativamente al lavoro degli esperti.
Descrizione grafica del processo. I mernbri del team sviluppano uno schema a blocchi del processo,
ad esempio utilizzando un flow chart (FC), in cui ogní fase viene studiata, identificata e classificata (il
processo ed i sotto-processi in genere sono numerati). Se alla base dell'analisi FMEA c'è la possibilità
di scomporre un "sistema complesso" in "sotto-sistemi semplicí", è di fondamentale importanza
effettuare un'analisi dei sistemi adeguata e operare una corretta scomposizione. Tale attività deve tener
conto non solo delle singole parti del sistema, come è owio, ma anche delle reciproche interazioní.
Svolgimento dell'analisi del rischio. Attraverso I'util izzo del FC, il gruppo indaga ogni fase del processo
per trovare i modi di guasto/errore. I membri del team elencano tutti i potenzíali modi di guasto al fine
di determinare la loro severità. In questa fase viene messa a punto una tabella con I'assegnazione del
punteggio per la probabilità di accadimento e la relativa severítà.
Determinazione delle azioni e misure preventive. ll team determina le misure e le azioni che possono
essere impiegate per ridurre o eliminare gli eventi critici individuati. Ciò comporta anche la verifica
dell'efficacia delle procedure modificate.
Le varie applicazioni della HFA/EA differiscono soprattutto nello svolgimento delle ultimi tre fasi e nelle
metodologie di classificazione del rischio per i modi di guasto,
Fiqura 1 | Descrizione d lle 5 orincioali fasi con cuiviene svolta I'analisi HFMEA.
Step 1 SEp 2 St*P 3 sp4
3. HFMEA IN RADIOTERAPIA
Di seguito vengono descritti alcuni recenti lavori pubblicati in letteratura riguardanti le analisi del rischio,
condotte facendo ricorso alla tecnica HFMEA per identificare le modalita di fallimento del processo e dei
sistemi impiegati nei reparti di radioterapia.
Abujudeh e Kaewlai (2009) suddividono la procedura in cinque fasi [4], analoghe a quanto descritto nel
paragrafo precedente. Alcune differenze riguardano la formulazione degli steps 4 e 5.
Per quanto ríguarda la fase 4, essa consiste nel rispondere alle seguenti domande di base, al fine di
identificare d elencare tutti i potenziali modi di guasto per ogni sotto-processo in esame:
. Cosa potrebbe causare un guasto, un errore, una avaria nel sotto-processo in esame?
. Quali sono i guasti che possono verificarsi in questo sotto-processo?
. Cosa potrebbe accadere ai pazienti n caso dí fallimento?
ll team determina la severità e la probabilita di accadiniento per ciascun modo di guasto sulla base dei
seguenti fattori di rischio:
. Severità: 4, catastrofica (il guasto potrebbe causare danni o morte); 3, alta (il guasto potrebbe
comportare un trasferimento del paziente nel reparto di emergenza); 2, moderata (il guasto potrebbe
essere gestito nella sala di intervento con il paziente che va incontro ad una reazione minore o di breve
termine); 1, bassa (nessun intervento necessario, nessun danno per il paziente),
. Probabilità: 4, frequente (molte volte in '1 giorno); 3, occasionale (molte volte in 1 settirnana); 2, poco
comune (molte volte in 1 mese); 1, remoto (potrebbe accadere al più ogni 6 mesi).
ll prodotto di questi due fattori, che varia nell' intervallo da 1 a '16, consente di ottenere una matrice indicata
come Hazard Scoring Matrix (HSM), con cui il team classifica imodi di guasto più critici, su cui si dovrà
intervenire, Per fare ciò, ci si awale della logica dell'albero delle decisioni, riportato in Fig. 2. Quest'analisi
può essere riassunta ttraverso l'uso delle seguenti domande:
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I. Vi è un punto nel particolare sotto-processo dove il guasto potrebbe essere critico?
. Vi è un'attuale d effettiva misura di controllo per questo modo di guasto?
. ll guasto può essere rivelato prima che l'evento awerso accada (rivelabilita)?
Figura 2 | Flow chart della logica ulilizzata nell'albero delle decisioni.
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Ford et al. (2009) utilizzano I'indice Risk Priority Number (RPN) per la valutazione  la classificazione del
ffi1[""tllsso è la creazione di una visione di insieme dell'intero processo attraverso la formulazione di un
documento descritto c me Process Map (PM). Per poter svolgere questo lavoro, gli Autori suggeriscono
di cohsiderare il processo anche dal punto di vista del paziente, registrando gni evento che lo interessa,
ad esempio, nella cartella clinica.
L'analisi FMEA è stata eseguita chiedendo ad ogni membro del team, secondo il proprio compito
e responsabilità, di identificare nel PM i possibili modi di guasto e i punti di vulnerabilità del processo
stesso.
Per classificare i modi di guasto per ordine di imporl.anza, è stato calcolato I'indice RPN come il prodotto
di tre fattori:
R p N : o x S , x D .  ( r )
dove l' indice di occorrenza(O) descrive la probabilita del verificarsi di un particolare vento; I' indice di
severità (S) è una misura della gravita delle conseguenze che ne derivano; I' indice di rilevazione (D),
descrive la probabilita che il guasto sia rivelato prima che esso accada.
In Tabella'1 viene descritta la scala di punteggio utilizzata per i tre parametri dell 'eq. (1) I8l.
Per determinare i punteggi per la frequenza di accadimento, O, e la non rivelabilità, D, gli Autori hanno
raccolto ilgiudizio individuale dei membri delteam e hanno valutato la media dei loro punteggi. ll punteggio






Tabella 1 | Scala dei punteggi utilizzati per itre parametri O, S, D; impiegati da Ford et al. (2009).
Score Severity Occurrence Detectability
No effect Less than every 5 years
Dose A5% Every 2-5 years Very easy to detect
Once a year
Minimal delay in care Several times ayear Easy to detect
Once a month
Allergic reaction;
moderate delay in care
Severaltimes a month Mildly difficult o detect
Once a week
Dose D2Oo/", repo rtable Severaltimes a week
Once a day lmpossible todetect
Patient dies Several times a dav
Scorsettl et al. (2010) hanno condotto I'analisi inserendo nel gruppo un responsabile della procedura
con la qualifica di ingegnere sperto della gestione del rischio medico, ma non competente dei processi
Rr [e]
Tutte le informazioni ecessarie per eseguire I'analisi sono state raccolte in due modi:
. interviste dirette ai membri del team, condotte dal responsabile; durante i colloqui, è stato chiesto di
descrivere le fasi del processo di propria pertinenza;
. visite in situ, fatte dal responsabile, con lo scopo di evidenziare gli aspetti dell'organizzazione interna
e dei comportamenti lavorativi degli operatori, includendo tutte quelle fasi che gli esperti hanno
dimenticato di descrivere durante icolloqui,
ll processo studiato è stato schematizzato utilizzando il metodo Integration Definition for Function Modelling
(TDEFO) [10] .
La fase dell'analisi di rischio viene completata chiedendo agli esperti divalutare I'indice di criticita ttraverso
I'eq. (1) per ogni modo di guasto identificato.
La frequenza d'accadimento, la severita degli effetti sul paziente e la rilevabilità di ogni modo di guasto e
stato stimato singolarmente secondo la scala di valutazione riportata in Tabella 2', ad ogni esperto è stato
chiesto di valutare soltanto i modi di guasto riguardanti la propria area di intervento e responsabilità.
Per ridurre la discrepanza dovuta ai differenti giudizi, il gruppo di lavoro ha considerato le conseguenze
sul paziente piu probabili al fine di valutare la severità; S, del modo di guasto in esame. Nel valutare la
rilevabilita, D, agli esperti è stato chiesto di specificare tutti i controlli del processo capaci di rivelare ilmodo
di guasto prima che il processo fallisca.
Considerando un background i esperienza equivalente per tutti i membri delteam, I'indice di criticita RPN
finale di ogni modo di è stato calcolato come media geometrica delle stime fornite:
indicando con I ' indice i  i l  modo di guasto e con I ' indice k I 'opinione degli  n espert i .
Infine, ogni modo di guasto è stato classificato secondo la griglia di rischio riportata in Fig. 3, ottenuta
inserendo nelle colonne il prodotto della probabilità di accadimento, O, e della rivelabilità, D, e la scala di
severita S.
La matrice di rischio valuta il livello di rischio secondo quattro differenti intervalli di criticita: rischio accettabile
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( 1 ) (2) (3) (+) (5)
( 1 ) I 2 3 4 5
( 2 ) 2 4 6 s lo
( 3 ) 3 6 I L2 15
({) 4 I t2 16 ?o
( 6 ) ó t2 1S 2+
( 8 ) I l6 24
(e) I l8
( r2 ) 12 2+
Figura 3 | Griglia o Matrice di Rischio ulilizzata per la classificazione del rischio da Scorsetti et af. (2010)
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Cioccia et al. (2012), Broggi et al. (2013), and Cantone et al. (2013) applicano la metodologia HFMEA
per valutare i rischi relativi a differenti trattamenti RT (radiazione intraoperatoria con fascio elettronico,
tomoterapia, radioterapia con fascio protonico scansionato attivamente) [1 1-13].
Seguendo le linee guida generali proposte dall'Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) [14], il
processo del trattamento radioterapico è stato suddiviso in dieci steps, ma lo studio si è concentrato
sulle fasi di pre-pianificazione e/o pianificazione del trattamento poiché considerate le attività più critiche
all' interno del processo di radioterapia, come riportato anche nel manuale tecnico dell'OMS.
L'applicazione della metodologia prevede un lavoro preparatorio che consiste in procedure di brainstorming
tra piccoli gruppi esperti del tema trattato e scambio di e-mail, seguito da diversi incontri organizzati al
fine di delineare e discutere I'albero di processo con cui schematizzare le varie procedure e la fase di
pianificazione del trattamento, Gli indici di rischio associati ad ogni modo di guasto sono stati inizialmente
pensati dai membri del gruppo di lavoro in maniera individuale indipendente ("blind" mode), e poi sono
stati rivisti collettivamente durante una sessione dedicata al raggiungimento del consenso generale.
E' stata adottata come linea guida per la classificazione dei modi di guasto I'indice RPN proposto in [7].
Tuttavia, gli autori sottolineano che i valori di questi indici derivano dall' industria e che questo aspetto
rimane in qualche modo arbitrario quando applicati nel settore della radioterapia.
Recentemente, Giardina et al. (20141 propongono un nuovo approccio FMEA, basato su logica tuzt1,
per analizzare gli eventi accidentali che possono portare alla sovraesposizione radiologica di pazienti
durante trattamenti di brachiterapia [17].
Per superare la debolezza legata all'arbitrarietà, descritta in precedenza, riguardante I'applicabilità degli
indici O, D, e S nel settore sanitario, si propone un procedimento sfocato per la valutazione di RPN che
permette di ottenere i seguenti vantaggi:
. l l parametri di rischio O, S, D vengono valutati in modalità linguistica (alto, medio, basso, etc..), i l che
rende più facile ottenere d utilizzare i giudizi degli esperti,
. l l processo sfocato considera I'importanza relativa tra O, S e D nel determinare la priorita del modo di
guasto (viene entalizzata la significativita del parametro S),
. Vengono ridotti gli effetti della soggettività o delle opinioni incoerenti sull'ordinamento dei modi di guasto,
. Diverse combinazioni di O, S e D che si traducono in uno stesso prodotto producono un diverso
ordinamento,
. Gli errori umani possono essere trattati come eventi critici nsieme ai guasti dei componenti, eliminando
la difficoltà di valutare la probabilità di accadimento.
4. CONCLUSTONI
Dalla revisione dei lavori pubbticati recentemente sull'applicazione delta tecnica HFMEA nelle procedure
sanitarie RT, è possibile individuare alcuni vincoli sulla modalita di util izzo di questa metodologia per
un'efficace identificazione degli eventi niziatori di condizioni pericolose.
In primo luogo, la qualità delle valutazioni, essendo soggettive, sono legate alteam che le effettua. Pertanto
è fondamentale la costituzione di un gruppo di lavoro competente d aperto al dialogo. Inoltre, è preferibile
far coordinare il lavori da un team leader capace di guidare il gruppo. I suoi compiti possono essere
riassunti come segue:
. Far comprendere chiaramente la metodologia HFMEA a tutti i membri del team che naturalmente non
hanno familiarita con il suo utilizzo:
' Coordinare gli incontri e le comunicazioni con ivari componenti del team, che dovranno essere tenuti
al corrente sui risultati ottenuti nelle varie fasi dell'analisi;
. Assicurarsi che la HFMEA sia ben documentata e completa in tutte le sue parti;
. Partecipare a tutti gli incontri mantenendo il ruolo di esperto e non di componente del team,
E opportuno, inoltre, evidenziare che I'applicazione della metodologia HFMEA ha riscontrato alcune limitazioni
per quanto concerne I'aspetto della classificazione dei modi di guasto attraverso I'indice RPN.
Un modo di guasto con un'alta severità ma una bassa probabilità di accadimento puo risuliare accettabile
in alcuni settori ndustriali ma è inaccettabile nel campo medico, poiche il verificarsi di questo evento può
portare a gravi conseguenze sul paziente, Quindi, nel campo medico, anche se un evento critico è legato ad
una bassa probabilità di accadimento, esso deúe avere un'alta priorità per la riduzione del relativo rischio,
lnfine, non di secondaria importanza è la mancanza di uno strumento efficace che consenta di valutare
la probabilità di accadimento dell'errore umano da ulilizzare nel calcolo dell'indice RPN. Tale valutazione
viene effettuata esclusivamente facendo ricorso all 'opinione degli esperti che sicuramente ttovano delle
difficolta d associare un valore numerico ben definito.
.$1
Alcuni autori mettono in discussione anche l'affidabilità generale della HFMEA in sanità. In uno studio
comparativo fatto da due gruppi di lavoro sullo stesso argomento ma in differenti ospedali, ha evidenziato
che solo tl 17% dei modi di guasto possono essere considerati sovrapponibili. I due gruppi avevano,
inoltre, procedure sensibilmente differenti per il calcolo dell' indice RPN e, quindi, priorità differenti per i
modí dí guasto [16].
Anche se in questi ultimi anni sono stati ottenuti significativi progressi sull 'applicazione della tecnica
HFMEA, i problemi sopra discussi suggeriscono che è necessario porre una maggiore attenzione sulla
integrazione di competenze d esperienze, unitamente ad un monitoraggio continuo, supportato da uno
strumento capace di ridurre le incertezze e la soggettività, caratteristiche intrinseche delle modalità con
cui I'analisi viene svolta. Tale strumento, inoltre, deve portare a risultati condivisibili ed estendibili anche
ad altre aree che usano stesse procedure o procedure similari. Cio consentirebbe di ottenere un impatto
sistemico più incisivo e duraturo.
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